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(57) Abstract: The invention relates to packaging in the form of a packaging laminate for packaging transdermal therapeutic systems 
comprising at least one heat-sealable layer (3) and a barrier layer (2). Said packaging is characterised in that the heat-sealable layer 
*H is provided with a continuous anti-adhesive layer (4). 

O ( 57 ) Zusammenfassung: Ein Packmittel in Form eines Verpackungslaminats fiir die Verpackung von transdermalen therapeutischen 
Systemen, welches mindestens eine siegelfShige Schicht (3) und eine Sperrschicht (2) umfasst, ist dadurch gekennzeichnet, dass die 
^ siegelfahige Schicht mit einer durchgehenden abhasiven Schicht (4) versehen ist. 
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Verpackung fur wirkstof fhaltige Pflaster 

Die Erfindung betrifft ein Packmittel und eine Verpackung 
fiir wirkstoffhaltige Pflaster, insbesondere fur transderma- 
ls therapeutische Systeme. Die Erfindung umfafit femer Ver- 
fahren zur Herstellung eines solchen Packmittels und einer 
solchen Verpackung, sowie ein Verf ahren zun Verpacken von 
wirkstoffhaltigen Pflastern unter Verwendung der erfin- 
dungsgemaSen Packmittel. 


Transdermale therapeutische Systeme (TTS) sind wirkstoff- 
haltige bzw. arzneistof fhaltige Pflaster und als solche in 
Markt eingefiihrt. Wegen ihrer Fahigkeit, pharmakologisch 
wirksame Substanzen iiber einen langeren Zeitraum hinweg in 
steuerbarer Weise iiber die Haut an den Kdrper abzugeben, 
weisen sie eine Reihe von Vorteilen gegeniiber anderen Arz- 
neiformen auf . 


TTS verfiigen in der Regel iiber haftklebende Schichten, mit 
denen eine Befestigung auf der Haut ermoglicht werden soil. 
Wahrend der Lagerung und vor der Applikation auf die Haut 
sind diese Schichten auf der Klebeseite mit einer abziebba- 
ren Schutzschicht bedeckt. Diese kann jedoch nicht oder 
nicht vollig verhindern, daS wahrend der Lagerung infolge 
des "kalten Flusses" - und in verstarktem Mafie bei leicht 
erhfihten Temperaturen - insbesondere an den seitlichen 
Randbereichen geringfugige Mengen des haf tklebenden Materi- 
als austreten. Dies kann dazu fuhren, daS die TTS an der 
Innenseite der sie umgebenden Verpackung festkleben, was 
wiederum die Handhabung bei der Entnahme aus der Verpackung 
erschwert und zur Zerstorung eines TTS fuhren kann. Dadurch 
entstehen vermeidbare Kosten, und zudem wird die Akzeptanz 
dieser Arzneiformen bei den Anwendern beeintrSchtigt . 

Weitere Anf orderungen an Verpackungen, welche fiir TTS ge- 
eignet sind, ergeben sich aus der Tatsache, daS TTS auch 
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fliichtige Inhaltsstoffe, z.B. fliichtige Wirkstoffe oder 
Hilfsstoffe, enthalten konnen, deren Abgabe an die Umgebung 
verhindert werden mu£. Ebenso muS ausgeschlossen werden, 
daS Inhaltsstoffe des TTS mit dem Verpackungsmaterial rea- 
5 gieren, und umgekehrt. 

Aus diesen Griinden erfolgt die Verpackung von TTS ublicher- 
weise in sogenannten Siegelbeuteln, welche aus einer Dop- 
pellage eines Laminates bestehen. Dabei weist dieses Lami- 
10 nat mindestens zwei, in der Regel jedoch mehrere Schichten 
auf . 

Gewohnlich ist die nach innen weisende Schicht siegelfahig 
ausgeriistet. Sehr haufig wird bei der Verpackung von TTS 
eine Randeinsiegelung unter Anwendung von Hitze vorgenom- 
15 men, wodurch eine nahezu homogene Verbindung der Siegel- 
schichten des oberen und unteren Siegellaminates erreicht 
wird. 

Alternativ ist prinzipiell auch eine Kaltsiegelung moglich, 
beispielsweise unter Einsatz von Feuchtigkeit, Losemitteln 
20 oder sonstigen Kontakthilf smitteln, z.B. bekannten Kaltsie- 
gelmassen. 

Urn die geforderte Dichtigkeit gegen Verluste von teilweise 
fliichtigen Wirk- oder sonstigen Inhaltsstof f en zu bewirken, 

25 werden die iiblichen fur die Verpackung von TTS verwendeten 
Packstoffe zusatzlich mit einer Barriereschicht (Sperr- 
schicht) ausgestattet. Diese stellt in der Regel die auf 
die Siegelschicht folgende nachstinnere Schicht dar. Die 
Barriereschicht kann z.B. aus einer durchgehenden Metall- 

30 schicht (meist Aluminium) bestehen, jedoch kann grundsatz- 
lich auch ein dif fusionsdichtes Kunststoff material wie z.B. 
Polyethylenterephthalat in Frage kommen. 

Zusatzlich konnen die Verpackungen mit weiteren Schichten 
versehen sein, die in der Regel auSenseitig angebracht 
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sind, und die z.B. aus Papier oder Kunststof f olien bestehen 
konnen. Sie dienen beispielsweise der verbesserten Bedruck- 
barkeit, der Sicherheit vor unerwunschtem Zerreifien ( Hin- 
ders icherheit) oder einer asthetisch ansprechenden Gestal- 
5 tung. 

Ein Nachteil der aus dem Stand der Technik bekannten Ver- 
packungen ist das Pehlen jeglicher Vorrichtungen, welche 
das Ankleben oder Festkleben des in der Verpackung bef ind- 

10 lichen TTS an der Innenseite der Verpackung bzw. des Pack- 
stoffes verhindert. Dies ist problematisch, da es eine 
Reihe von TTS oder Wirkstof fpf lastern gibt, die wegen ihrer 
Zusainmensetzung oder Inhaltsstof f e eine spezielle Empfind- 
lichkeit aufweisen und dazu neigen, am Packstoff anzukle- 

15 ben. 

Zwar kann ein Festkleben an der Innenseite der Verpackung 
grundsatzlich dadurch verhindert werden, dafi diese mit ei- 
ner Silikonbeschichtung versehen wird. Da jedoch Silikone 

20 nicht siegelfahig sind, mug beiro Herstellungsprozefi darauf 
geachtet werden, dafi die zu versiegelnden Rander des Pack- 
mittels nicht silikonisiert werden, d.h. diese Packmittel 
werden nur mit einer partiellen, nicht durchgehenden Sili- 
konisierung versehen. Dies erfordert zum einen ein entspre- 

25 chendes Herstellungsverf ahren, welches silikonfreie Rander 
erzeugt, und zum anderen hat dies zur Folge, dafi beim Ver- 
packen der TTS ein exaktes Positionieren auf der abhasiv 
ausgeriisteten Flache des zu versiegelnden Packstof fes er- 
forderlich ist. 

30 

Zur Losung dieses Problems wird mit der Erf indung vorge- 
schlagen, dafi bei einem Packmittel in Form eines Verpak- 
kungslaminates mit den im Oberbegriff des Anspruchs 1 ge- 
nannten allgemeinen Merkmalen die siegelfahige innere 
35 Schicht mit einer durchgehenden abhasiven Beschichtung ver- 
sehen ist. 
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Dies wird vorzugsweise dadurch erreicht, da£ die siegelf a - 
hige Schicht mit einem Silikonfilm oder einer Silikon- 
schicht als abhasive Beschichtung, z.B. in Form eines Sili- 
konfilms, versehen wird. Durch die genannten Mafinahmen wird 
erreicht, daS die siegelfahige Schicht mit einer abhasiven 
(oder anti-adhasiven) Oberflache ausgestattet wird. D ami t 
die abhasiv ausgestattete Schicht siegelf ahig bleibt, mu£ 
die Dicke der Silikonschicht moglichst gering sein. Uberra- 
schenderweise wurde gefunden, daS ein Siegeln der so be- 
schichteten siegelf ahigen Schicht moglich ist, solange die 
Dicke der Silikonschicht nicht groSer als 10 pm, vorzugs- 
weise kleiner als 5 jam ist. 

Gemafi Anspruch 1 handelt es sich bei dem erf indungsgemafien 
Packmittel um ein Verpackungslaminat, welches mindestens 
zwei Schichten aufweist, namlich eine siegelf ahige Schicht 
und eine undurchlassige Sperrschicht. Als "siegelf ahige 
Schicht" (auch Siegelschicht genannt) des Verpackungslami- 
nats wird diejenige Schicht bezeichnet, die bei der daraus 
hergestellten Verpackung die Innenwand dieser Verpackung 
bildet. Infolge der abhasiven, d.h. anti-adhasiven Be- 
schichtung dieser Innenwand wird die Gefahr vermindert, dafi 
das in der Verpackung befindliche TTS an der Innenwand der 
Verpackung anhaftet. Falls dennoch ein leichtes Anhaften 
auftreten sollte, beispielsweise infolge langerer Lagerung 
oder erhohter Temper atur en, wird durch die abhasive Be- 
schichtung das zerstdrungsf reie Ablosen des TTS wesentlich 
erleichtert. 

Die durchgehende, d.h. vollf lachige, abhasive Beschichtung 
der Siegelschicht bedeutet auch eine Vereinf achung des Her- 
stellungs- und Verpackungsverf ahrens gegeniiber den aus dem 
Stand der Technik bekannten Packstof fen mit nur partieller 
Silikonisierung, insbesondere deshalb, weil es beim Verpak- 
ken nicht auf ein exaktes Positionieren der TTS auf der ab- 
hasiv ausgerusteten Flache des Packmittels ankommt. 
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Die Sperrschicht der erf indungsgemafien Packmittel ist im 
wesentlichen gas-, luft~, wasserdampf und /oder feuchtig- 
keitsundurchlassig, urn einen optimalen Schutz fur das zu 
verpackende TTS zu gewahrleisten. Die fur die Herstellung 
5 solcher Sperrschichten, ebenso vrie die fiir die Herstellung 
von siegelfahigen Schichten geeigneten Materialien sind dem 
Fachmann grundsatzlich bekannt. 

Neben der Sperrschicht und der abhasiv ausgeriisteten sie- 
gelfahigen Schicht kann das erf indungsgemafie, als Verpak- 
10 kungslaminat vorliegende Packmittel auch noch weitere, zu- 
satzliche Schichten aufweisen, wobei allerdings die abhasi- 
ve Innenschicht stets die Innenwand der Verpackung bildet. 


Eine beispielhaf te Ausfuhrungsf orm eines erf indungsgemafien 
15 Packmittels in Form eines Verpackungslaminates ist in Pig. 
1 abgebildet. 

Dabei bezeichnet (1) die aufiere Schicht bzw. die aufieren 
Schichten des Laminatverbundes, (2) die Sperrschicht, (3) 
die Siegelschicht, und (4) die auf die Siegelschicht aufge- 
20 tragene abhasive Schicht bzw. den abhasiven Film. 


Die Herstellung der erf indungsgemafien Packmittel kann auf 
verschiedene Weise erfolgen. Grundsatzlich kann die Her- 
stellung des Verpackungslaminates mit Hilf e von Verfahren 
25 erfolgen, welche fiir die Herstellung mehrschichtiger Lami- 
nate gebrauchlich sind. In der Regel handelt es sich dabei 
urn kontinuierliche Verfahren. 

Ein bevorzugtes Herstellungsverf ahren sieht vor, dafi das 
zur Herstellung der Siegelschicht dienende Grundmaterial 
30 durch Anwendung von Scherung, Losemitteln oder Wanne auf 
eine vorgef ertigte Sperrschicht oder auf ein Intermediar- 
substrat aufgetragen wird. Dies kann mittels verschiedener 
bekannter Auf tragstechniken bewerkstelligt werden. 
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Nach gegebenenfalls erfolgter Trocknung wird Silikon oder 
eine silikonhaltige Losung mittels Spruhverf ahren oder 

unter Verwendung eines anderen Auf tragverf ahrens auf die 
vorgefertigte Siegelschicht aufgetragen, so dafi sich auf 
dieser ein abhasiver Film oder eine abhasive Schicht aus- 
bildet. Ebenso kann Silikon oder eine silikonhaltige Losung 
auf die genannte Art auf die Oberflache einer Siegelschicht 
aufgetragen werden, die in einem Schichtverbund in Form ei- 
nes Verpackungslaminats vorliegt. Vorzugsweise wird nach 
dem Auftragen der silikonhaltigen Losung das in der erzeug- 
ten Silikonschicht bzw. im Silikonfilm enthaltene Losemit- 
tel durch Trocknen entfernt. 

B6i dem erwahnten Intermediarsubstrat handelt es sich urn 
eine weitere, zwischen der Siegelschicht und der abhasiven 
Schicht liegenden Folie. 

Das Silikon kann als Einkomponenten-Silikonlosung, als 
Zweikomponenten-Silikonlosung, als Silikonol und/oder als 
silikonhaltige Losung, die mit anderen Polymeren (z.B. Po- 
lybutylen, Polyisobutylen) vermischt ist, eingesetzt wer- 
den. 

Ferner konnen an Stelle von Silikon auch andere abhasive 
Kunststoffe verwendet werden, z.B* Fluorethylenpolymere. 
Die gebildete abhasive Schicht besitzt vorzugsweise eine 
Dicke von weniger als 10 pm. Besonders bevorzugt ist eine 
Dicke von weniger als 5 vurw 

Uta TTS mittels der erfindungsgemaSen Packmittel zu verpak- 
ken, werden die bereits vereinzelten TTS jeweils zwischen 
zwei Verpackungslaminate eingebracht, derart, dafi das TTS 
zwischen den abhasiven Oberflachen der siegelf ahigen 
Schichten zu liegen kommt. Anschliefiend werden die Verpak- 
kungslaminate in den Randbereichen versiegelt. Dadurch ent- 
stehen Siegelbeutel, in deren Innenraum sich ein TTS befin- 
det, wobei der Innenraum - der mit dem TTS in Beriihrung 
kommen kann - mit abhasiven Oberflachen versehen ist. 
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Die Erfindung beschrankt sich nicht auf die Verpackung von 
5 TTS Oder wirkstof f haltigen Pflastern, vielmehr konnen die 
erf indungsgemaSen Verpackungslaminate oder Verpackungen 
auch fiir die Verpackung anderer Produkte mit vergleichbaren 
Eigenschaften vorteilhaft eingesetzt werden. Hierzu zahlen 
vor allem solche Produkte , welche bei der Lagerung, mogli- 
10 cherweise unter dem Einf lufi erhohter Utagebungstexnperaturen, 
dazu neigen, eine Oberf lachenklebrigkeit auszubilden oder 
klebrige Irihaltsstof f e an die Oberf lache abzusondern. Dabei 
koxnmen neben Medizinprodukten oder Arzneiformen auch Kosme- 
tik- oder Hygieneprodukte, sowie Lebensmittel in Betracht. 

15 

Die Erfindung wird durch Fig. 1 naher erlautert. 
Fig. 1 

20 Es ist beispielhaft ein erf indungsgemafies Packmittel in 

Form eines mehrschichtigen Verpackungslaminats abgebildet/ 
wobei die Schichten in Schnittdarstellung bezeichnet sind. 

(1) bezeichnet die aufiere Schicht bzw. die aufieren Schich- 
ten des als Packmittel bezeichnenden Laminatverbundes . 

25 Hierfur geeignete Materialien sind z.B. Papier, Polyethy- 
lenterephthalat (PET) oder Polyethylenf olie. 

(2) bezeichnet die Sperr schicht, die im wesentlichen was- 
serdampfundurchlassig ist. Geeignet hierfur ist beispiels- 
weise Aluminitunf olie . 

30 (3) bezeichnet die Siegel schicht . Als Grundmaterial ist 
z. B. Polyurethan, Surlyn, PE, PAN, Barex geeignet. 
(4) bezeichnet die auf die Siegelschicht aufgetragene abha- 
sive Schicht bzw. den abhasiven Film. Hierbei handelt es 
sich vorzugsweise um einen durchgehenden Silikonfilm bzw. 

35 eine Silikonschicht mit einer Schichtdicke von vorzugsweise 
weniger als 5 ym. 
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Die Unterseite des abgebildeten Laminates, d.h. Schicht (1) 
bildet nach erfolgter Einsiegelung die Aufienseite des 

Siegelbeutels, wahrend die Siegel schicht (4) die Innenseite 
5 der erf indungsgexnafien Verpackung darstellt. 
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Patentansp ruche 

1. Packmittel in Form eines Verpackungslaminats ftir die 
Verpackung von transdermalen therapeutischen Systemen, min- 
5 destens umfassend eine siegelfahige Schicht und eine Sperr- 
schicht, dadurch erekennzeichnet . dafi die siegelfahige 
Schicht mit einer durchgehenden abhasiven Schicht versehen 
ist. 

10 2. Packmittel nach Anspruch 1, dadurch qekennzeichnet . dafi 
die siegelfahige Schicht mit einem Silikonfilm oder einer 
Silikonschicht als abhasiver Schicht versehen ist. 

3. Packmittel nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich- 
15 net , dafi die abhasive Schicht eine Dicke von weniger als 10 

jim, vorzugsweise von weniger als 5 pm aufweist. 

4. Packmittel nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch qekennzeichnet , dafi die abhasive Schicht mittels 

20 Spruhauftrag erzeugt wird. 

5. Packmittel nach einem oder mehreren der vorangehenden 
Anspruche, dadurch qekennzeichnet , dafi die abhasive Schicht 
getrocknet vorliegt. 

25 

6. Packmittel nach einem oder mehreren der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch qekennzeichnet , dafi das Verpackungslami- 
nat neben der siegelf ahigen, der abhasiven Schicht und der 
undurchlassigen Sperrschicht weitere Schichten aufweist, 

30 

7. Verpackung fur transdermale therapeutische Systeme, er- 
zeugt durch luftdichte Randsiegelung von zwei Lagen eines 
Verpackungslaminats, dadurch qekennzeichnet . dafi die sie- 
gelfahige Schicht des Verpackungslaminats mit einer abhasi- 

35 ven Schicht versehen ist, vorzugsweise in Form eines Sili- 
konfilmes oder einer Silikonschicht. 
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8. Verpackung nach Anspruch 6, dadurch gekennz aiehTift*- r dafi 
das Verpackungslaminat ein Packmittel nach den Anspriichen 1 
bis 6 ist. 

5 9. Verfahren zur Herstellung eines Packmittels fur trans- 
dermale therapeutische Systeme, wobei in einem kontinuier- 
lichen Verfahren ein Laminat, das mindestens eine siegelfa- 
hige Schicht und eine undurchlassige Sperrschicht aufweist, 
hergestellt wird # dadurch aekennzeichnet , dafi die siegelfa- 
10 hige Schicht mit einer abhasiven Beschichtung versehen 
wird. 

10. Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet . dafi 
das zur Herstellung der Siegelschicht dienende Grundmateri- 

15 al durch Anwendung von Scherung, L6semitteln oder Warme auf 
die vorgefertigte Sperrschicht aufgetragen wird. 

11. Verfahren nach Anspruch 9, dadurch qekennzeichnah . dafi 
die siegelfahige Schicht mit einem Silikonfilm oder einer 

20 Silikonschicht versehen wird, vorzugsweise mittels Spriih- 
auftrag, 

12. Verfahren nach Anspruch 10 oder 11, dadurch gekenn- 
zeichnet , dafi die Silikonschicht oder der Silikonfilm ge- 

25 trocknet wird. 

13. Verfahren zum Verpacken transdermaler therapeutischer 
Systeme, wobei die TTS zwischen zwei iibereinanderliegende 
Verpackungs laminate eingesiegelt werden, dadurch aekenn- 

30 zeichnet, dafi hierzu Verpackungslaminate nach den Ansprii- 
chen 1 bis 6 verwendet werden, und dafi die Einsiegelung in 
der Weise erfolgt, dafi die abhasiven Oberflachen der Sie- 
gelschichten zum verpackten TTS hin gerichtet sind. 


35 
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